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Se estan realizando esfuerzos de emergencia relacionados con COVID-19 para encontrar
productos médicos Optimos para prevenir infecciones, diagnosticar y tratar pacientes. Las
cadenas de produccién y suministro de candidatos de productos terapéuticos para COVID-19,
como cloroquina e hidroxicloroquina, y para una multitud de productos médicos esenciales
adicionales, se ven afectadas por esta crisis. [1] Las cadenas de suministro de medicamentos
criticos para otras enfermedades, como el lupus eritematoso sistémico, se ven interrumpidas
debido a su reutilizacion contra COVID-19, sin evidencia de respaldo adecuada.

Sin la preparacion requerida para garantizar la calidad de las pruebas de diagnostico,
medicamentos y vacunas, el mundo corre el riesgo de una pandemia paralela de productos de
calidad inferior y falsificados (SF por sus siglas en inglés). Se necesitan intervenciones criticas a
nivel mundial para garantizar el acceso a productos medicos seguros, de calidad y eficaces, de
los que depende la poblacion mundial.

La historia nos brinda algunas advertencias sobre la situacion actual: durante la Gran Peste, la
charlataneria fue desenfrenada y cuando la corteza de cinchona se convirtio en el tratamiento
contra la malaria en el siglo XVII, fue ampliamente adulterada. Después de la Segunda Guerra
Mundial, la escasez de penicilina condujo a una falsificacion masiva. [2]



Los medicamentos de calidad inferior, debido a errores en la cadena de produccion y de
suministro, son impulsados por la reduccion de costos, mientras que los medicamentos
falsificados, debido al fraude, prosperan con la escasez, especialmente cuando los compradores
se alejan de las cadenas de suministro reguladas. [3] La pandemia amenaza con un incremento
global en el nimero de medicamentos SF, no solo aquellos directamente relacionados con
COVID-19. Muchos productos esenciales para el tratamiento de COVID-19 se encuentran en
riesgo, incluyendo mascaras faciales, desinfectantes para manos, pruebas de diagndstico, se han
hecho afirmaciones falsas sobre su utilidad para la prevencién y el tratamiento de la enfermedad.
[4] Numerosas falsedades proliferan a través de sitios web ilegales y redes sociales, [5] y estas se
multiplicaran. Las afirmaciones de eficacia mal fundamentadas sobre la efectividad de
medicamentos para el tratamiento de COVID-19 han provocado una escasez generalizada de
cloroquina e hidroxicloroquina y sobredosis fatales [6].

Las poblaciones mundiales en panico estan desesperadas por adquirir productos que puedan
prevenir y tratar COVID-19. Cuando se us6 cloroquina en el tratamiento contra la malaria, las
versiones falsificadas eran comunes.[7] El paracetamol esta en riesgo; en el pasado, el jarabe de
paracetamol falsificado, nefrotdxico y de calidad inferior, causo cientos de muertes.[8] EI Globo
para el Monitoreo de la Calidad de la Medicina busca en Internet informes de calidad inferior y
productos médicos falsificados en muchos idiomas, dando advertencias tempranas al publico en
general sobre problemas de calidad de medicamentos.

Multiples intervenciones diagndsticas, terapéuticas y preventivas para COVID-19 estan en
prueba. [9] Si los productos demuestran ser eficaces contra COVID-19, el logro de un beneficio
global requerira un acceso rapido para todos quienes los necesitan. Los medicamentos deberan
ser asequibles, de calidad garantizada y no ser acaparados o desviados del tratamiento de la
malaria, las enfermedades autoinmunes o del VIH / SIDA. Las intervenciones ineficaces, que
desperdician recursos y causan dafios, deberan contrarrestarse mediante politicas solidas e
intervencion pablica por parte de la comunidad. Necesitamos planificar estratégicamente ahora
para garantizar manufactura globalizada, el acceso, la proteccion y el monitoreo globales de las
cadenas de suministro ante la escasez inevitable, los aumentos de costos y el acaparamiento
nacional. Todos nuestros destinos estan unidos y todos los productos utiles deben ser
reconocidos como activos globales. Se debe minimizar el impacto en el acceso a otros productos,
como el diagnéstico del VIH.

El intercambio coordinado de informacidn entre los reguladores mundiales de medicamentos
sobre autorizaciones para ensayos clinicos, el Uso de Emergencia Supervisado de Intervenciones
No Registradas y de Investigacion, y el uso fuera de etiqueta, asi como un reporte inmediato y
amplio de escasez de ingredientes activos y productos terminados por parte de la industria y los
reguladores, son esenciales para optimizar la demanda y oferta global. Con las inspecciones en
persona suspendidas por muchos reguladores, es fundamental un mayor uso de los mecanismos
de dependencia y el intercambio completo de informacion entre los reguladores. [10] Se
necesitara una supervision reguladora efectiva, precalificacion de emergencia, medidas de
autenticacion robustas y politicas de adquisicion que respalden la calidad con la renuncia a las
politicas nacionales de restriccion de exportaciones, el mercado informal y los sitios web ilegales
en linea, combinados con camparias confiables de participacion pablica para reducir los
productos médicos SF.



Pocas naciones tienen autoridades reguladoras de medicamentos clasificadas por la OMS como
"sistemas reguladores funcionales e integrados”, lo que hace que la mayoria de las poblaciones
sean especialmente vulnerables a los productos médicos de SF. Mecanismos regionales
innovadores, como el Foro Regulador de Vacunas de Africa, podrian ser parte de la solucion en
esta urgencia. A medida que se aprueban las terapias y vacunas COVID-19 eficaces, se requiere
una intensa produccion coordinada global, cadenas de distribucion y vigilancia posterior a la
comercializacion (PMS por sus siglas ingleses) para proteger al pablico de fallas de fabricacion y
cadena de suministro, protocolos de fabricacidn inadecuados y las acciones de delincuentes que
vendan productos falsificados. [11] La evaluacion robusta de las pruebas de diagnéstico, previas
y posteriores a la comercializacion, para garantizar la precision sera vital; es probable que las
malas pruebas sean peores que la ausencia de pruebas.

Si se demuestra que un producto es eficaz, los dispositivos capaces de detectar si contiene la
cantidad indicada del ingrediente activo con la disolucion adecuada seran criticos para soportar
el PMS. Una diversidad de dispositivos de deteccidn portatiles ahora esta disponible, pero con
evidencia minima de su efectividad. Hay pocos datos sobre qué ingredientes activos se pueden
detectar; aln no se ha demostrado que alguno cuantifique con precision diversos ingredientes
activos. [12] Estos dispositivos deberan integrarse a las normas reguladoras nacionales y en el
marco de Prevencidn, Deteccion y Respuesta de la OMS que utilizan estandares farmacopeicos
publicos. [9]

La calidad de los medicamentos es vulnerable al miedo, la desesperacion y la desinformacion. Si
bien esperamos que los esfuerzos de la OMS y las coaliciones mundiales para acelerar la
investigacion de COVID-19 proporcionen los medios para combatir esta pandemia, debemos
asegurarnos de que el acceso a productos médicos de calidad asequibles, particularmente en
entornos de bajos recursos, no se convierta en otra victima.
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